Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Hypotron 2,5 mg table it
Hypotron 5 mg table it
Hypotron 10 mg table tit

midodriinihydrokloridi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liifikkeen ottamisen, sillé se

sisiltad sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on médratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Hypotron on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Hypotron-tabletteja
Miten Hypotron-tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Hypotron-tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Mitia Hypotron on ja mihin siti kéytetiin

Laakkeesi nimi on Hypotron. Hypotron-tabletit siséltdvat midodrinihydrokloridi-nimistéd [idkeainetta. Se
kuulu adrenergisiksi ja dopaminergisiksi aineiksi kutsuttuun lidkeaineryhméén.

Midodriinihydrokloridi on Iddke, joka nostaa verenpainettasi ja sitd kidytetddn aikuisten tiettyjen
vaikeiden matalan verenpaineen muotojen hoitoon, kun muista hoidoista ei ole ollut apua.

Midodriinihydrokloridia, jota Hypotron sisdltdé, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Hypotron-tablette ja

Ali ota Hypotron-tabletteja

- jos olet allerginen midodrinihydrokloridille tai timén ld4dkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on korkea verenpaine

- jos sinulla on hidas syddmen syke

- jos sinulla on virtsaamisvaikeuksia

- jos sinulla on tiettyjd sydédn- ja verisuonisairauksia

- jos sinulla on kohonnut silminpaine (glaukooma) tai huono nako diabeteksen seurauksena

- jos sinulla on kilpirauhasen likkatoiminta

- jos sinulla on lisimunuaisytimen kasvaimen (feokromosytooma) aiheuttamia hormonaalisia hdirioita

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus



- jos eturauhasesi on suurentunut

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Hypotron-tabletteja, jos sinulle on

kerrottu, ettd verenpaineesi on korkea makuulla ollessa. Jos tdmai pitdéd kohdallasi paikkansa,

- verenpainettasi on tarpeen seurata sadnnollisesti makuuasennossa ja seisoma-asennossa, koska on
olemassa riski, ettd verenpaineesi nousee makuulla ollessa, esimerkiksi yolld. Jos verenpaineesi
nousee makuulla ollessa eikd annoksen pienentdminen korjaa ongelmaa, hoito talld lidkkeelld on
lopetettava.

- on tirked4, ettd et ota tdtd lidkettd myohdén illalla. Ota pédivan viimeinen annos viimeistddn 4 tuntia
ennen kuin menet nukkumaan. Mahdollisen makuulla ollessa tapahtuvan verenpaineen nousun
riski on pienempi, jos pidét padpuolta kohotettuna ydaikaan.

Kerro laékérille myos jos:

- sinulla on vakava hermoston hiirié (autonomisen hermoston hiirid), koska tdmén lidkkeen
ottaminen voi johtaa verenpaineen alentumiseen entisestiin, kun nouset ylos. Jos ndin tapahtuu,
hoito talld lddkkeelld pitda lopettaa.

- sinulla on verenkierto-ongelmia, erityisesti jos sinulla on mahakipua tai mahan kouristelua ruokailun
jalkeen, tai jalkakipua tai lihaskouristuksia jaloissa kdvellessasi.

- sinulla on eturauhasen sairaus, koska virtsaaminen voi olla vaikeaa timén lddkkeen kdyttdmisen
aikana.

Ladkarin pitdd tarkistaa munuaistesi toiminta ja verenpaine ennen tdmén lddkkeen kiyton aloittamista.
Verenpainettasi tarkkaillaan aika-ajoin Iidkehoidon aikana ja annosta muutetaan tarpeen mukaan.

On tirkedd, ettd kerrot vélittomésti korkeaan verenpaineeseen liittyvisté oireista, kuten rintakivusta,
syddmentykytyksestd, hengenahdistuksesta, pddnsirystd ja ndon sumenemisesta. Ladkari paattaa
silloin, muutetaanko annosta vai lopetetaanko Hypotron-hoito.

Jos jokin ndistd varoituksista koskee tai on aiemmin koskenut sinua, kerro siitd ladkarillesi.

Lapset ja nuoret
Ald anna taté lddkettd lapsille tai alle 18-vuotiaille nuorille, koska Hypotron-tablettien turvallisuutta ja
tehoa télle ikdryhmélle ei ole varmistettu.

Muut lidsikevalmisteet ja Hypotron
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita lddkkeita.

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle erityisesti, jos kdytit jotain seuraavista:

- Naiden lddkkeiden samanaikainen kéytto saattaa aiheuttaa voimakasta verenpaineen nousua:
o Reserpiinid ja guanetidiinia (Iidkkeitd, joita kdytetddn korkean verenpaineen alentamiseen)
Antihistamiineja (kdytetddn allergioiden hoitoon)
Kilpirauhashormoneja (kdytetidn, jos kilpirauhanen ei toimi kunnolla)
Trisyklisid masennusldédkkeitd ja MAO-estdjid (molempia kdytetddn masennuksen hoitoon)
Muita vasokonstriktoreita (verisuonia supistavia lddkkeitd) tai sympatomimeetteja
(ladkkeitd, joilla on kithdyttdvé vaikutus tietyissd hermoston osissa)
- Pratsosiinia ja fentolamiinia (sydidnsairauden hoitoon kéytettavid lddkkeitd), koska ne estiavit timéin
ladkkeen vaikutuksen.
- Digitalisvalmisteita (syddnsairauden hoitoon kéytettiavid lddkkeitd), koska samanaikainen kayttd
tamdn ladkkeen kanssa voi johtaa syddmen toimintahdirioon.
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- Kortikosteroideja, kuten fludrokortisoniasetaattia (tulehdusta estéva ladke), koska namé lddkkeet
voivat lisdtd vaikutusta.

- Laskkeitd, jotka suoraan tai epdsuoraan laskevat syddmen sykettd. Jos tatd ladkettd annetaan
samanaikaisesti niiden kanssa, on suositeltavaa, ettd ladkéari seuraa sinua tarkkaan.

Raskaus ja imetys

Tamén ladkkeen kayttdd ei suositella raskauden aikana eiki naisille, jotka voivat tulla raskaaksi ja jotka
eivit kaytd ehkéisyd. Kerro laédkarille, jos olet raskaana tai haluat tulla raskaaksi timén ladkkeen
kdyton aikana.

AlA kiiyti titi [dkettd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tamai ladke ei todenndkoisesti vaikuta kykyysi ajaa tai kiyttdd koneita. Jos timén lddkkeen ottamisen
jalkeen imenee huimausta tai heikotusta, sinun on kuitenkin oltava varovainen. On omalla vastuullasi
arvioida, pystytkd ajamaan tai kdyttiméén koneita lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Hypotron 5 mg tabletit sisiltiviit paraoranssia alumiinilakkaa (E 110)

Paraoranssi aluminilakka (E110) voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

3. Miten Hypotron-tabletteja otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin ladkéri on madrénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epavarma.

Niele tabletit veden kanssa.
Téamén lddkkeen voi ottaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa.
Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eikd jakamiseksi yhtd suuriin annoksiin.

Paljonko Hypotron-tabletteja pitii ottaa
Ladkari paéttdd annoksesi ja kertoo, kuinka kauan ladkettd pitdd ottaa. Hoito on yleensd pitkdaikainen.

Suositeltu aloitusannos on tavallisesti yksi 2,5 mgmn tabletti kolme kertaa vuorokaudessa. Tétd annosta
voidaan nostaa viikoittain pddtyen 10 mg:aan kolme kertaa vuorokaudessa, mikd on tavallinen
ylldpitoannos (30 mg vuorokaudessa).

Suositeltu vuorokausiannos pitdd jakaa tasaisesti kolmeen annokseen vuorokaudessa.
Ilta-annoksen ajoittaminen

Viltd ottamasta tdtd lidkettd myohddn illalla. Viimeinen annos pitéé ottaa vahintdén 4 tuntia ennen
nukkumaanmenoa. Paddpuolen kohottaminen ydaikaan vihentdd makuulla ilmenevén korkean

verenpaineen riskid. Lisdtietoja tdimén selosteen kohdassa Varoitukset ja varotoimet.

Jos sinusta tuntuu, ettd timén lddkkeen vaikutus on lian voimakas tai liian heikko, kerro siitd lddkérille
tai apteekkihenkilokunnalle.

Jos otat enemmiin Hypotron-tablette ja kuin sinun pitéisi



Jos olet ottanut liian suuren Iddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Liian suuri mééra tatd lddkettd voi aiheuttaa:

- korkeaa verenpainetta (hypertensiota), esim. syddmentykytysté, hengenahdistusta, rintakipua,
padnsirkyé ja nddn hdimértymista

- hidasta syddmen syketti (bradykardiaa)

- virtsaamisvaikeuksia

- ihon menemistd kananlihalle

- kylmyyden tunnetta

Jos unohdat ottaa Hypotron-tablette ja

Jos unohdat ottaa annoksen, ota seuraava annos tavalliseen aikaan ja jatka sitten ldékkeen ottamista
kuten likiri on midrinnyt. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen, koska
se lisdd makuulla ilmenevan korkean verenpaineen riskia.

Jos lopetat Hypotron-tablettien oton
Verenpaine ei laske ékillisesti.

Jos harkitset timén ldédkkeen oton lopettamista, keskustele siitd aina lidkérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleiset (voi esiintyé yli 1 henkilolld 10:std):
- ihon meneminen kananlihalle, pddnahan kutina ja kipu virtsatessa.

Yleiset (voi esiintyd yli 1 henkilolld 100:sta mutta alle 1 henkilolld 10:std):
- kihelmdinti ja kutina, korkea verenpaine makuulla ollessa, paénsarky, pahomvointi, nirédstys, suun
limakalvojen tulehdus, punastuminen, ihottuma, vilunvéristykset, virtsaamisvaikeudet.

Melko harvinaiset (voi esiintyd yli 1 henkilollda 1 000:sta mutta alle 1 henkilolld 100:sta):
- unihdiriét, mukaan lukien nukkumisvaikeudet, levottomuus, kithtyneisyys ja drtyneisyys, hidas
syddmen syke, virtsaamispakko.

Harvinaiset (voi esiintyd yli 1 henkillld 10 000:sta mutta alle 1 henkilsllda 1 000:sta):
- sydimentykytys, nopea syddmen syke, epdnormaali maksan toiminta mukaan lukien
maksaentsyymiarvojen kohoaminen.

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- vatsakipu, oksentelu, ripuli, ahdistuneisuus, sekavuuden tunne.

Haittavaikutuksista ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.
Voit imoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5. Hypotron-tablettien siilyttiimine n
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titi [ikettd pahvipakkauksessa, ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivimaédran (EXP) jilkeen. Viimeinen kdyttopaivimééra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttaméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Hypotron-tabletit siséltiavit

- Vaikuttava aine on midodriinihydrokloridi. Yksi tabletti sisdltdd 2,5 mg, 5 mg tai 10 mg
midodriinihydrokloridia.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, maissitirkkelys, magnesiumstearaatti ja vedetén
kolloidinen piidioksidi. Hypotron 5 mg -tabletit sisdltivit my0s paraoranssia alumiinilakkaa
(E 110). Hypotron 10 mg -tabletit siséltdviat myos briljanttisininen FCF alumiinilakkaa (E 133).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
2,5 mgn tabletit ovat valkoisia pyoreitéd tabletteja, joissa on yhdelld puolella merkintd ”MID”
jakouurteen ylidpuolella ja 2.5 jakouurteen alapuolella.

5 mgmn tabletit ovat oransseja pyoreitd tabletteja, joissa on yhdelld puolella merkintd "MID” jakouurteen
yldpuolella ja 5 jakouurteen alapuolella.

10 mg: n tabletit ovat sinisid, pydreitd tabletteja, joissa on toisella puolella merkintd ”APO” ja toisella
puolella merkintd ”"MID” jakouurteen ylipuolella ja ’10” jakouurteen alapuolella.

Tatd lddkettd on saatavilla pahvirasioissa, joissa on 50 tai 100 tablettia alumiini/alumiini-
lapipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Brancaster Pharma Ireland Ltd.
Garadice House

3-4 Fairview

Dublin 3, D0O3X0Y5

Irlanti

Valmis taja
CampusPharma AB



Karl Gustavsgatan 1A
411 25 Goteborg
Ruotsi

Paikallinen edustaja
CampusPharma AB
Karl Gustavsgatan 1A
411 25 Goteborg
Ruotsi

Tidma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 10.12.2021

Lisdtietoa tdsta ladkevalmisteesta on saatavilla Fimean kotisivuilta www.fimea.fi
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Hypotron 2,5 mg tabletter
Hypotron 5 mg tabletter
Hypotron 10 mg tabletter

midodrinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Hur Hypotron ska forvaras
Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Hypotron dr och vad det anvinds for
2. Vad du behover veta innan du tar Hypotron
3. Hur du tar Hypotron

4. Eventuella biverkningar

5.

6.

1. Vad Hypotron ir och vad det anvinds for

Namnet pa ditt likemedel &r Hypotron. Hypotron-tabletterna innehaller den aktiva substansen
midodrinhydroklorid. Det tillhér en grupp av likemedel som kallas adrenerga och dopaminerga medel.

Midodrinhydroklorid &r ett likemedel som hojer blodtrycket och det anvénds for att behandla vissa
svara former av lagt blodtryck hos vuxna nir andra behandlingar inte har gett effekt.

Midodrinhydroklorid som finns i Hypotron kan ocksa vara godkéind for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Hypotron

Ta inte Hypotron om:

- du ar allergisk mot midodrinhydroklorid eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- du har hogt blodtryck

- du har langsam puls

- du har urineringssvérigheter

- du har vissa hjart-kérlsjukdomar

- du har forhojt 6gontryck (glaukom) eller synnedséttning pa grund av diabetes

- du har overaktiv skoldkortel

- du har hormonella stérningar som orsakas av en tumdr i binjuremérgen (feokromocytom)

- du har en svar njursjukom

- du har prostataforstoring.



Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Hypotron om du har fétt reda pa att du har hogt

blodtryck nér du ligger ner. Om detta giller dig:

- bor ditt blodtryck 6vervakas regelbundet bdde nir du ligger ner och star upp, eftersom det kan
finnas en risk for att ditt blodtryck stiger nér du ligger ner, t.ex. pa natten. Om ditt blodtryck
stiger nér du ligger ner och problemet inte avhjilps genom att minska dosen maste behandlingen
med detta likemedel avbrytas.

- ar det viktigt att du inte tar likemedlet sent pa kvéllen. Ta dagens sista dos minst 4 timmar fore
sidnggiende. Risken for hogt blodtryck nér du ligger ner dr mindre om du har huvudet i upphojt
lage pa natten.

Tala dven med lékare:

- om du har en allvarlig storning i nervsystemet (storning i det autonoma nervsystemet) eftersom
intag av detta likemedel kan leda till en ytterligare sdnkning av blodtrycket nir du reser dig upp.
Om detta sker ska behandlingen med detta likemedel avbrytas.

- om du har blodcirkulationsproblem, sirskilt om du har symtom sdsom smaértor eller kramper i
magen efter att ha itit, eller smérta eller kramper i benen nér du gar.

- om du har en sjukdom i prostatan, eftersom du kan fa svart att urinera nér du tar detta
lakemedel.

Liakaren bor kontrollera din njurfunktion och ditt blodtryck innan behandlingen paborjas. Under
behandlingen kommer ditt blodtryck tidvis att kontrolleras och dosen justeras enligt behov.

Det ar viktigt att du omedelbart rapporterar symtom som &r forknippade med hogt blodtryck, sésom
brostsmérta, hjartklappning, andfdddhet, huvudvirk och dimsyn. Din likare beslutar om dosen behdver
justeras eller om behandlingen med Hypotron behover avbrytas.

Tala med likare om nagon av dessa varningar géller eller har gllt dig.

Barn och ungdomar
Detta likemedel ska inte ges till barn eller ungdomar under 18 ar, eftersom sékerhet och effekt for
Hypotron inte har inte faststillts i denna dldersgrupp.

Andra liikemedel och Hypotron
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Tala sdrskilt om for likare eller apotekspersonal om du tar ndgot av foljande likemedel:

- Samtidig anvindning med dessa likemedel kan orsaka en kraftig forhojning av blodtrycket:
o Reserpin och guanetidin (blodtryckssidnkande likemedel)
o Antihistaminer (anvinds for behandling av allergier)
o Skoldkortelhormon (anvdnds om skoldkorteln inte fungerar som den ska)
o Tricykliska antidepressiva likemedel och MAO-hdmmare (badda anvénds for behandling av
depression)
o Andra vasokonstriktorer (kdrlsammandragande likemedel) eller sympatomimetika
(likemedel som har en stimulerande verkan pé vissa delar av nervsystemet)
- Prazosin och fentolamin (likemedel for behandling av hjartsjukdom) eftersom de forhindrar
effekten av detta likemedel.
- Digitalispreparat (likemedel for behandling av hjirtsjukdom) eftersom samtidig anvindning med
detta likemedel kan forsdmra hjartfunktionen.



- Kortikosteroider sasom fludrokortisonacetat (antiinflammatoriskt likemedel) eftersom dessa
lakemedel kan 6ka effekten av Hypotron.

- Lakemedel som direkt eller indirekt minskar hjartfrekvensen. Det rekommenderas att likaren
overvakar dig noggrant om Hypotron anvénds samtidigt med dessa likemedel.

Graviditet och amning
Anvindning av detta likemedel rekommenderas inte under graviditet eller till fertila kvinnor som inte
anvénder preventivmedel. Tala om for likare om du &r gravid eller vill bli gravid under behandlingen.

Anvind inte detta likemedel under amning.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Detta likemedel har sannolikt ingen effekt pa formagan att framfora fordon eller anvéinda maskiner.
Du ska dock vara forsiktig om du drabbas av yrsel eller ostadighetskénsla efter intag av likemedlet.
Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kréver skédrpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Hypotron 5 mg tabletter innehiller para-orange aluminiumlack (E110)
Para-orange aluminiumlack (E110) kan ge allergiska reaktioner.
3. Hur du tar Hypotron

Ta alltid detta lakemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &dr osdker.

Svilj tabletterna med vatten.

Detta likemedel kan tas med eller utan mat.

Brytskaran dr inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlétta nedsvéljning.
Hur mycket du ska ta

Din ldkare bestimmer dosen och talar om for dig hur linge du ska ta likemedlet. Behandlingen ar
vanligen langvarig.

Rekommenderad startdos ar vanligen en tablett om 2,5 mg tre gdnger dagligen. Denna dos kan 6kas
veckovis upp till 10 mg tre ganger dagligen, vilket motsvarar den vanliga underhéllsdosen om 30 mg per
dag.

Den rekommenderade totala dagliga dosen bor fordelas jimnt pa tre doser per dag.

Tidpunkt for kvillsdosen

Undvik att ta likemedlet sent pa kvéllen. Ta den sista dosen minst 4 timmar fore sdnggdende. Genom
att ha huvudet i upphdjt lige under natten minskar risken for hogt blodtryck nér du ligger ner. Se avsnitt

Varningar och forsiktighet i denna bipacksedel for ytterligare information.

Om du upplever att effekten av detta likemedel ar for stark eller for svag, vind dig till din likare eller
apotekspersonal.



Om du har tagit for stor méiingd av Hypotron

Om du fatt i dig for stor midngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for
beddémning av risken samt radgivning.

En for stor dos av likemedlet kan orsaka:

- hogt blodtryck (hypertoni), t.ex. hjartklappning, andfaddhet, brostsméirta, huvudvirk och dimsyn
- langsam hjértfrekvens (bradykardi)

- urineringssvarigheter

- géshud

- koldkénsla.

Om du har glomt att ta Hypotron

Om du har glomt att ta en dos, ta ndsta dos vid vanlig tidpunkt och fortsitt sedan att ta likemedlet
enligt likarens anvisningar. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos, eftersom det 6kar
risken for hogt blodtryck nér du ligger ner.

Om du slutar att ta Hypotron
Ingen plotslig sénkning av blodtrycket kommer att intriaffa.

Rédfraga alltid likare om du dvervéger att sluta ta detta likemedel.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anviindare behdver inte fa
dem.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvidndare):
- gashud, kldda i1 harbotten och smérta vid urinering.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- stickningar och klada, hogt blodtryck ndr du ligger ner, huvudvérk, illaméende, halsbrinna,
inflammation i munslemhinnan, rodnad, hudutslag, frossa, urineringssvarigheter.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- somnstorningar inklusive somnsvarigheter, rastloshet, upprordhet och irritabilitet, lingsam
hjartfrekvens, urintrdngningar.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéindare):
- hjértklappning, snabba hjértslag, onormal leverfunktion inklusive 6kning av leverenzymer.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvidndare):
- buksmirta, krakningar, diarré, dngest, kdnsla av forvirring.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.
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Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Liakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Hypotron ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgdngsdatum som anges pa ytterkartongen och blisterforpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder éar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen dr midodrinhydroklorid. Varje tablett innehaller 2,5 mg, 5 mg eller 10 mg
midodrinhydroklorid.

- Ovriga innehallsimnen r mikrokristallin cellulosa, majsstirkelse, magnesiumstearat och vattenfri
kolloidal kiseldioxid. Hypotron 5 mg tabletter innehéller 4ven para-orange aluminiumlack (E110).
Hypotron 10 mg tabletter innehéller dven briljantblatt FCF aluminiumlack (E133).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
2,5 mg tabletterna ir vita, runda och méarkta pa ena sidan med "MID” ovanfor brytskaran och »’2.5”
nedanfor brytskaran.

5 mg tabletterna dr orange, runda och mérkta pa ena sidan med "MID” ovanfor brytskaran och 5”
nedanfor brytskaran.

10 mg tabletterna ar bla, runda och mérkta pa ena sidan med ”APO” och p& den andra sidan med
”MID” ovanfor brytskaran och ”’10” nedanfor brytskaran.

Liakemedlet finns i kartonger innehdllande 50 eller 100 tabletter i aluminium/aluminiumblister.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning

Brancaster Pharma Ireland Ltd.
Garadice House
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3-4 Fairview
Dublin 3, D0O3X0Y5
Irland

Tillverkare
CampusPharma AB
Karl Gustavsgatan 1A
411 25 Goteborg
Sverige

Lokal foretridare:
CampusPharma AB
Karl Gustavsgatan 1A
411 25 Goteborg
Sverige

Denna bipacksedel dndrades senast 10.12.2021

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Likemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se eller p4 Fimeas webbplats www. fimea. fi
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